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Odbor veterinarnich 1é&ivych pFipravkd

Otazky a odpovedi tykajici se pripravku Denagard 45%
a souvisejicich nazvu

Vysledky postupu prezkoumani podle ¢lanku 34 smérnice 2001/82/ES
(EMEA/V/A/114)

Dne 12. dubna 2017 dokoncila Evropska agentura pro |éCivé pfipravky (agentura) prezkoumani
pripravku Denagard 45%. Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, Ze je
v ramci Evropské unie (EU) tieba sjednotit informace o pfipravku (souhrn tdaji o pfipravku, oznaéeni
na obalu a pribalové informace) pro pfipravek Denagard 45%.

Co je Denagard 45%07?

Denagard 45% je veterinarni |éCivy pfipravek, ktery je dostupny ve formé granuli pro podani v pitné
vodé a v jednom gramu pripravku obsahuje 450 mg tiamulin hydrogenfumaratu. Tiamulin je
semisyntetické antibiotikum, které patfi do tfidy pleuromutilinovych antibiotik a svého ucinku dosahuje
inhibici syntézy bakterialnich bilkovin. Pfipravek Denagard 45% je urcen k |éCbé dysenterie prasat,
kolitidy, ileitidy, enzootické pneumonie a pleuropneumonie u prasat; chronického respira¢niho
onemocnéni u kufat a infekéni sinusitidy a aerosakulitidy u krit.

Pripravek Denagard 45% (a souvisejici ndzvy jako Tiamutin 45%, Denagard 450 mg/g a Denagard vet
450 mg/g) je dodavan na trh v Belgii, Ceské republice, Finsku, Italii, Litvé, Lotysku, Madarsku,
Némecku, Nizozemsku, Polsku, Portugalsku, Rakousku, Rumunsku, Recku, Slovenské republice

a Spanélsku.

Proc byl pripravek Denagard 45% prezkoumavan?

PFipravek Denagard 45% je v EU registrovan na zdkladé vnitrostatnich postupd. Némecko uvedlo, ze
mezi &lenskymi staty existuji rozdily ve zplsobu, jakym mize byt veterinarni 1é¢ivy pFipravek
pouzivan, jak je vidét v rozdilnych informacich o pfipravku v zemich, kde je pfipravek Denagard 45%
na trhu.

Dne 24. srpna 2016 predalo Némecko zalezitost vyboru CVMP za Ucelem sjednoceni informaci
o pfipravku pro pfipravek Denagard 45% (a souvisejici nazvy) v EU.
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Jaké jsou zavéry vyboru CVMP?

Na zakladé vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tidajd dospél vybor CVMP k zavéru, Ze informace
o pripravku pro pfipravek Denagard 45% a souvisejici nazvy by v ramci EU mély byt sjednoceny.
Pozménéné informace o pripravku jsou k dispozici na zalozZce ,,All documents*.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 14. ¢ervence 2017.
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